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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-04-24 691/2020
SOKANDE CAMPUS Pharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna; fraga om prishojning
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Postafen och faststaller det nya priset enligt tabellen nedan.
Det nya priset galler fran och med den 1 maj 2020. TLV faststaller det alternativa
forséljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form |Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Postafen® |Tablett |25mg |Blister, 100 tabletter | 079114 82,27 127,99
Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Campus Pharma AB har ansokt om en prishdjning for Postafen, tabletter, 25 mg, i enlighet
med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Postafen tabletter innehaller den aktiva substansen meklozin som &r en H1-receptorantagonist
(antihistamin) med antikolinerga egenskaper. Meklozin verkar dampande pa innerorats
funktioner som har med balansen att géra och ger pa sa satt effekt mot illamaende och
krakningar. For vuxna och ungdomar over tolv ar har Postafen indikationen rorelsesjuka och
illamaende och krakningar, exempelvis postoperativt eller lakemedelsuldst. Fér barn 6-12 ar
har Postafen indikationen rorelsesjuka. Postafen har en verkningstid pa upp till 12 timmar.

Postafen rekommenderas i flera regioner som forstahandsalternativ vid rorelsesjuka,
opioidinducerat illamaende och vid graviditetsorsakat illamaende. I riktlinjer fér behandling
av opioidinducerat illamaende inom den palliativa varden rekommenderas ocksa specifikt
Postafen.

Postafen ar det enda lakemedel pa den svenska marknaden som innehaller meklozin. Ansokan
avser Postafen 25 mg 100 tabletter, denna forpackningsstorlek ar receptbelagd. Postafen 25
myg finns ocksa att képa receptfritt utanfor lakemedelsformanerna i forpackningsstorleken 10
tabletter. Forpackningen med 10 tabletter saknar indikationen for illamaende och kréakningar.

CAMPUS Pharma AB har som skal till prishdjningen angett att Postafen 25 mg 100 tabletter
inte har en I6nsamhet som motiverar att fortsatta tillhandahalla denna forpackningsstorlek
inom lakemedelsférmanerna.

TLV:s utredning har visat att forséaljningsvardet for Postafen 25 mg 100 tabletter &r lagt.

SKALEN FOR BESLUTET
Tillampliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutséttningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsférmanerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i lakemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att andring av ett tidigare faststallt inképspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lakemedlet ska inga i formanerna.

I TLV:s allmanna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsféormanerna m.m. ska tillampas restriktivt.
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TLV gor féljande bedémning

Den ansokta prishdjningen motsvarar en hojning pa 40,55 kronor AIP (47,44 kronor AUP)
per forpackning.

TLV anser att Postafen 25 mg 100 tabletter anvéands for att behandla icke bagatellartade
tillstand. Vidare anser TLV att Postafen 25 mg 100 tabletter &r ett angelaget
behandlingsalternativ vid rorelsesjuka, graviditetsorsakat illamaende och opioidinducerat
illamaende eftersom de i terapirekommendationer anses vara forstahandsalternativ vid dessa
indikationer.

TLV gor bedémningen att forsaljningsvardet for Postafen 25 mg 100 tabletter ar 1agt och att
det finns en stor risk att denna forpackningsstorlek forvinner fran den svenska marknaden
eller att tillgangen kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedémning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Postafen 25 mg 100 tabletter ar rimlig for det fall den ansokta prishdjningen beviljas.
Ansokan om prishdjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av tf. enhetschef Eva Ridley. Féredragande har varit medicinsk
utredare Lina Rosengren. | den slutliga handldggningen har &ven jurist Disa Rehn och
analytiker Niclas Stridsberg deltagit.

Eva Ridley

Lina Rosengren

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare dverklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. | 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pa vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV &ndrar det beslut
som overklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar aven det nya beslutet.



